‘DULEZITE INFORMACE PRO PACIENTY VYUZIVAJICI SYSTEM HEARTWARE
Nazev vyrobku: Baterie HeartWare®
Diivod tohoto sdéleni

Vyrobce systému HeartWare® nas nedavno upozornil, Ze vzrost pocet stiznosti na baterie
V souvislosti s vybitim baterie drive, nez se odekavalo. Radi bychom vam znovu sdslili a
zdiraznili pokyny pro spravné postupy pfi napajeni systému HeartWare® véetn& informaci o
tom, jak rozpoznat nespravné funguijici baterie a stav, kdy je nutné baterii vyménit.

Spole¢nost HeartWare by vam rada pomohla rozpoznat abnormalné funguijici baterii a chceme
také dale upevnit znalosti, které jste nagerpal pfi Skoleni v nemocnici a které vam pomiiZzou
provadét spravné vSechny tikony spojené s napajenim systému HeartWare®. Tento dopis
poukazuje na dllezitost sledovani zdrojtii napajeni pfipojenych k fidici jednotce
HeartWare®, a na postup v pripadé alarmu baterie nebo nutnosti vymény baterie.

Rizika pro zdravi

Aby Eerpadlo fungovalo, musi byt napdjeno. Pokud se Cerpadlo zastavi kv(lli vypadku napajeni,
pfipojte ihned jiny zdroj napajeni. Pokud tak neucinite, miiZete pocitit zavraté, mdloby a jiné
priznaky. Ve vzacnych pfipadech miiZe dojit i k amrti.

Co byste méli udélat?

e Seznamte se s timto dopisem a pieététe si v pfiruéce pro pacienty spravné informace
0 postupech pfi napajeni systému HeartWare®. Projdéte si s koordinatorem pro srde¢ni
podpory (VAD) jakékoli pfipadné otazky tykajici se systému HeartWare nebo tohoto
dopisu.

o Kidici jednotce méjte vidy pfipojeny dva (2) zdroje napajeni, jednotku nikdy
nenechavejte pripojenou pouze k jednomu (1) zdroji. Jedinou vyjimku miiZzete uginit
V piipadé rychlého prechodu na jiny zdroj napéjeni.

° Projdéte si doporugené Postupy pro napajeni systému HeartWare® uvedené déale v
tomto dopisu. Pokud baterie vykazuje nékteré z popsanych pfiznaki abnormalniho
chovani, prestafite ji pouzivat a ihned se obratte na lékafe nebo koordinatora pro
srdecni podpory (VAD) s zadosti o jeji vyménu.

Dalsi informace o zdrojich napdjeni najdete v prirucce pro pacienty v &asti Zdroje napajeni
pro fidici jednotku HeartWare®.

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace souvisejici s postupy pfi napajeni systému HeartWare®, které v

soucasné dobé& nejsou uvedeny v piruéce pro pacienty Str.1z4 / APR2014.CS



Ukazatele vykonu baterie

Kontrolky na fidici jednotce a na obou bateriich indikuji kapacitu nabiti baterie. Podle alarm
poznate, kdy je ¢as baterii vyménit.

Ukazatele kapacity baterie Ukazatel aktivniho zdroje napajeni

o AN s i s PN
Low Battery 1 @

Replace Battery 1

HeartWare

Zprava alarmu

Pfiklad displeje fidici jednotky HeartWare®

Kdyz je baterie nabita a pripravena k pouZziti, budou svitit vSechny 4 zelené kontrolky. S tim,
jak baterie slabne, bude svitit i méné kontrolek.

Kapacita baterie | DiSPlel s kapacitou baterie Indikator baterie na RIDIC]
na BATERII JEDNOTCE

75-100 % 4 ZELENE kontrolky  {HINIII | 4 ZELENE kontrolky LILIT]

50-74 % 3 ZELENE kontrolky I | 3 ZELENE kontrolky 11T

25-49 % 2 ZELENE kontrolky §EIBIEIE | 2 ZLUTE kontrolky 8T

Méné nez 24 % 1 ZELENA kontroka  {EJHEE] | 1 CERVENA kontrolka 111

DOPORUCENE POSTUPY PRI NAPAJENI SYSTEMU HEARTWARE®
e Meéjte k Fidici jednotce stale pfipojené 2 zdroje napajeni:
o Dvé nabité baterie nebo
o Jednu nabitou baterii a napajeci adaptér nebo
o Jednu nabitou baterii a adaptér pro nabijecku do automobilu

e Baterie béhem dne kontrolujte. Vénujte pozornost jakémukoli abnormalnimu
chovani.
o Ocekavané chovani systému HeartWare® je nasledujici: Ridici jednotka zobrazi
vystrahu a pfepne se na druhy zdroj napajeni pouze v pfipadé, ze je kapacita baterie
niz8i nez (<) 25 % (sviti 1 kontrolka indikatoru).

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace souvisejici s postupy pfi napdjeni systému HeartWare®, které v
soucasné dobé nejsou uvedeny v piirugce pro pacienty Str.2z4 / APR2014.CS




o Abnormalini chovéni systému HeartWare® Jje nasledujici:

Ridici Jednotka se pfepne na druhou baterii, kdyzZ je kapacita prvni baterie
vys$s$i nez (>) 25 % (sviti 2 nebo vice kontrolek).

CINNOST, KTEROU MUSI PACIENT PRO VEST: Vymérite prvni baterii a

vyrad'te ji z provozu.

Dojde k nahlé zméné kapacity nabiti baterie (napriklad nahla zména ze
4 sviticich kontrolek na 1).

CINNOST, KTEROU MUSI PACIENT PROVEST- Vymeérite baterii s abnormalnim

chovanim a vyradte ji z provozu.

Uslysite ,,pipani* a ridici jednotka rychle prepina napajeni mezi Jednotlivymi
bateriemi.

CINNOST, KTEROU MUS] PACIENT PROVEST: Nejprve vyméiite baterii s vice
sviticimi kontrolkami a potom tu s méné sviticimi kontrolkami. Vyrad'te baterii s

vice sviticimi kontrolkami z provozu, protoze se muze jednat o vadnou baterii.

Jakékoli takovéto chovani oznacuje baterii, kterou je nutné vyménit, a mohlo by
potencialné zpasobit kriticky nizky stav nabiti baterie nebo ztratu nabiti. Tyto
baterie je nutné odstavit z provozu a vréatit.

o Podobné jako baterie v mobilnich telefonech se baterie HeartWare® postupné
vybijeji. Pokud piné nabits baterie vydrZi méné neZ 2 hodiny, vyradte Ji z provozu
a vymérite za novou.

Jak se baterie vraci?

Oddélte jakoukoli baterii odstavenou z provozu kvili nezvyklé éinnosti a vratte Ji lékari
nebo koordinatorovi pro srdeéni podpory (VAD) k vyméné.

BéZné pouzivani baterie "

Baterie pouzivejte stfidavé. Pokud pouzivani baterii stridate, mély by vam slouzit
priblizné jeden rok.

Kontrolujte pfipadné fyzické poskozeni baterii, kabelu baterii a konektord nejméné
Jednou tydné. Baterie NEPOUZIVEJTE, pokud se zdaji byt poskozené.Tyto baterie je
nutné odstavit z provozu a vyménit za nové.

Pfi vyméné baterii mé&jte po ruce pIné nabitou baterii, nez odpojite vybitou baterii. Pokud
je to mozné, zajistéte pritomnost oSetfovatele pro pfipad, Ze dojde ke spusténi alarmu.
Pfi cestovani s sebou vozte pIné nabité nahradni baterie.

P¥i klinickych navstévéch s sebou nezapomerite nosit vSechny baterie, které
vlastnite.

(1) Text uvedeny kurzivou pfedstavuje nové informace souvisejici s postupy pfi napajeni systému HeartWare®, které v
soutasné dobé nejsou uvedeny v piiruéce pro pacienty Str.3z4 / APR2014.CS




Diilezité informace v pfirucce pro pacienty:

VAROVANI! NIKDY neodpojujte oba zdroje napajeni (baterie, adaptér stfidavého proudu,
adaptér stejnosmérného proudu) sougasné. Doslo by k zastaveni Cerpadla a aktivaci alarmy
»No Power* (Bez napajeni). Za véech okolnosti musi byt pfipojen alespori jeden zdroj napajeni.

VAROVANI! VZDY pti sobg méjte pro pfipad krizové situace nahradni fidici jednotku a ping
nabité baterie,

VAROVANI! VZDY zjistéte pricinu a je-li to mozné, provedte napravu pficiny kazdého
spusténého alarmu. Ztlumenim alarmu jeho pfiginu nevyresite.

UPOZORNENI: DY jemnym zatazenim za kabel v blizkosti konektoru ovéite, Ze napaject
kabely jsou pevné zapojeny do Fidici jednotky.

UPOZORNENI: VZDY dobijejte zcela vybité baterie do 24 hodin, predejdete tim jejich trvalémy

poskozeni,

Pokud mate otazky tykajici se systému HeartWare® nebo se domnivate, Ze je nutné vymeénit
baterie, obratte se na lékare nebo koordinatora pro srde¢ni podpory (VAD).

Dékujeme vam za spolupraci.

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace souvisejici s postupy pfi napdjeni systému HeartWare®, které v
soucasné dobé nejsou uvedeny v pfiruéce pro pacienty Str.4z4 / APR2014. CS



